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บทคดัยอ่  
เนื องจากมีการนํานาโนเทคโนโลยีมาใช้ในผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ เพิ มมากขึ นใน
ประเทศไทย ดงันั  นในฐานะที สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (สนง. อย.) 
กระทรวงสาธารณสุข เป็นหน่วยงานที มหีน้าที ในการควบคุม กํากบั ดูแล ตลอดจน
ศกึษา วเิคราะห์ วจิยัและพฒันาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครอง
ผูบ้รโิภคด้านผลติภณัฑ์สุขภาพให้มปีระสทิธภิาพและประสทิธผิล บทความนี มี
ว ัตถุประสงค์เพื อรวบรวมข้อมูลเกี ยวกับแนวทางการควบคุม กํากับ ดูแล
ผลิตภัณฑ์นาโนของ สนง. อย. ณ ปจัจุบัน จํานวน 5 กลุ่มผลิตภัณฑ์ (ยา 
เครื องมือแพทย์ อาหาร เครื องสําอาง และวตัถุอันตราย) เพื อนําข้อมูลมาใช้
ประโยชน์ในการพฒันาแนวทางการควบคุม กํากับ ดูแลผลิตภัณฑ์นาโนของ
ประเทศไทยในอนาคต พบว่า สนง. อย.ยงัไม่มีแนวทางควบคุม กํากับ ดูแล
ผลิตภัณฑ์นาโนอย่างจําเพาะเจาะจงต่อทั  ง 5 กลุ่มผลิตภณัฑ์ แต่สนง. อย.ได้
ตระหนักถงึความสําคญัของนาโนเทคโนโลยเีป็นอย่างด ีจงึได้แต่งต ั  งคณะทํางาน
พฒันาและกําหนดแนวทางการกํากบัดูแลประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของ
ผลติภณัฑ์สุขภาพนาโน ขึ น ซึ งคณะทํางาน ฯ ไดก้ําหนดแผนงาน/โครงการภายใต้
แผนยุทธศาสตร์ด้านความปลอดภยัและจรยิธรรมนาโนเทคโนโลย ี(พ.ศ. 2555-
2559) จาํนวน 3 ขอ้ กล่าวคอื 1) แผนงานพฒันา ทบทวน กฎระเบยีบการควบคุม
กํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนภายใต้ความรับผิดชอบของสนง. อย. 2) 
กําหนดมาตรการควบคุมการโฆษณาและหลกัเกณฑ์ในการโฆษณาผลติภณัฑ์
สนิค้า และ 3) แผนงานการเสรมิสร้างความรู้แก่เจ้าหน้าที  ผู้ประกอบการและ
ผูบ้รโิภค ทั  งนี คณะทํางาน ฯ ไดด้ําเนินกจิกรรมตามแผนงาน ฯ มาอย่างต่อเนื อง  
คาํสาํคญั: นาโนเทคโนโลย,ี นาโนแมททเีรยีล, การควบคุมนาโนเทคโนโลย ี 
 
 
 
Abstract 
Nanotechnology has been increasingly applied to several products in 
Thailand. In addition to control and regulation on health products, Thai FDA 
under the Ministry of Public Health also promotes research activities and 
the development of knowledge, technology, and consumer protection’s 
systems to ensure the efficacy and effectiveness of health products. This 
article therefore aims to gather information concerning Thai FDA guidelines 
on regulating nanoproducts classified into five product groups (food, 
medicines, medical devices, cosmetics and hazardous substances). The 
information provided in this article would be helpful for the improvement of 
regulation guidelines of Thailand’s nano products in the future. This 
information shows that the Thai FDA has no specific regulations of 
nanoproducts in all five product groups. However, the Thai FDA certainly 
realizes the significance of nanotechnology. Thus, it has established a 
working group for development and establishment of guidelines on 
regulating the effectiveness and safety of nanoproducts. According to the 
National Nanotechnology Strategic Plan (2007-2013), 3 work plans have 
been developed by the working group. These work plans include 1) the 
development and revision of regulatory measures for nanoproducts under 
the supervision of the Thai FDA 2) the establishment of regulatory 
measures and guidelines for health products’ advertisement and 3) the 
reinforcement of knowledge of FDA staff, entrepreneurs, and consumers. 
The working group has been carrying out activities under the 3 work plans. 
Keywords: nanotechnology, nanomaterial, regulation of nanotechnology 
บทนํา
ประเทศไทยเริ มมีการนํานาโนเทคโนโลยมีาพฒันาคุณภาพ
ของเครื องอุปโภคและบรโิภคมากขึ น ดงันั  น รฐับาลไทยและศูนย์
นาโนเทคโนโลยแีห่งชาต ิจงึมคีวามเป็นห่วงในเรื องความปลอดภยั
เกี ยวกับ นาโนเทคโนโลยี อนัอาจส่งผลกระทบต่อสุขภาพและ
สิ งแวดล้อมของประชาชนคนไทย จึง ได้มีการจัดทําแผน
ยุทธศาสตร์ด้านความปลอดภัยและจริยธรรมนาโนเทคโนโลย ี
(พ.ศ. 2555-2559) ซึ งได้ผ่านมติเห็นชอบจากคณะรฐัมนตรีให้
ประกาศใช้แผนยุทธศาสตรฯ์ เมื อ 11 กนัยายน พ.ศ. 2555 ที ผ่าน
มา โดยเป็นแผนยุทธศาสตร์ ฯ ระยะ 5 ปี มวีสิยัทศัน์ว่า “นาโน
ปลอดภัย พัฒนาไทย ก้าวไกลอย่างยั  งยืน” ประกอบด้วย
ยุทธศาสตร ์3 ขอ้ 1) สรา้งและบรหิารจดัการองคค์วามรูด้า้นความ
ปลอดภยัและจริยธรรมนาโนเทคโนโลยีและผลิตภณัฑ์นาโน 2) 
พฒันาและเสริมสร้างความเข้มแข็งของมาตรการและกลไกการ
กํากบัดูแลและบงัคบัใช้ และ 3) สร้างความเข้มแขง็และส่งเสริม
การมสีว่นร่วมของภาคประชาชน เนื องจากการดําเนินงานใหบ้รรลุ
เป้าหมายตามแผนยุทธศาสตร์ฯ ต้องอาศัยความร่วมมือจาก
หน่วยงานต่าง ๆ ในการจดัทําแผนปฏบิตักิาร1,2  
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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (สนง. อย.) ในฐานะ
เป็นหน่วยงานรับผิดชอบหลักในการดํา เ นินงานตามแผน
ยุทธศาสตรฯ์ ขอ้ 2) ไดต้ระหนักและเลง็เหน็ถึงความสําคญัของนา
โนเทคโนโลยีที  เข้ามามีบทบาทต่อผู้บริโภคและการนําแผน
ยุทธศาสตร์ฯ  ไปสู่การปฏิบัติจริง  จึง ได้มีคํ าสั  งสํ านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ที  55/2556 เรื อง แต่งตั  งคณะทํางาน
พฒันาและกําหนดแนวทางการกํากับประสิทธิภาพและความ
ปลอดภยัของผลติภณัฑ์สุขภาพนาโน ลงวนัที  1 กุมภาพนัธ ์พ.ศ. 
2556 ลงนามโดยนายแพทย์ บุญชัย สมบูรณ์สุข เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา ในคําสั  งฯ ได้กําหนดองค์ประกอบ
และหน้าที ความรบัผดิชอบไว ้โดยมอีงค์ประกอบจํานวนทั  งสิ น 14 
คน ประกอบดว้ยผูแ้ทนทั  งจากภายนอกและภายใน สนง. อย. เช่น 
ผู้แทนจากศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ กรมวิทยาศาสตร ์
การแพทย ์สถาบนัมาตรวทิยาแห่งชาติ สํานักงานคณะกรรมการ
คุ้มครองผู้บริโภค และผู้แทนจากสํานัก/กอง/กลุ่มผลิตภณัฑ์ใน 
สนง. อย. ทั  ง 5 หน่วยงาน ได้แก่ ยา เครื องมือแพทย์ อาหาร 
เครื องสําอาง และวัตถุอันตราย และได้กําหนดหน้าที ความ
รบัผิดชอบไว้ 3 ข้อ กล่าวคือ 1) กําหนดยุทธศาสตร์ กรอบ
แนวทางการควบคุม กํากบั ดูแล และติดตามประสิทธิภาพและ
ความปลอดภยัของผลติภณัฑส์ุขภาพนาโน ภายใต้การกํากบัดูแล
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้สอดคล้องกบัแผน
ยุทธศาสตรฯ์ รวมถึงการวางแผนปฏิบตัิการในส่วนที เกี ยวข้อง 2) 
พฒันาและเสริมสร้างองค์ความรู้เกี ยวกับนาโนเทคโนโลยี เพื อ
นําไปใช้ควบคุม กํากับ ดูแลและติดตามประสิทธภิาพและความ
ปลอดภยัของผลิตภณัฑ์สุขภาพนาโน ภายใต้การกํากบัดูแลของ
สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ 3) ปฏบิตังิานอื น ๆ ที 
เกี ยวขอ้งตามที ไดร้บัมอบหมาย3  
ดงันั  น บทความนี มีวตัถุประสงค์เพื อรวบรวมข้อมูลเกี ยวกบั
แนวทางการควบคุม กํากบั ดูแลผลิตภัณฑ์นาโนของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ณ ปจัจุบนั รวมถึงมมุมองในอนาคต 
เพื อเป็นฐานขอ้มูล แนวคดิ หรอืแนวทางในการพฒันา เพื อใหเ้กดิ
ประโยชน์สูงสุดต่อผู้บริโภค โดยเป็นการดําเนินงานตามแผน
ยุทธศาสตร์ ฯ และตามหน้าที ในคําสั  งสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาฯ 
  
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
1. วิสยัทศัน์/พนัธกิจ/อาํนาจหน้าที และกฎหมายที อยู่ในความ
รบัผิดชอบ4,5  
วิสยัทศัน์ สนง.อย. เป็นองคก์รที เป็นเลศิดา้นการคุม้ครองและ
ส่งเสรมิการบรโิภคผลิตภณัฑ์สุขภาพที มคีุณภาพ ปลอดภยั และ
สมประโยชน์มุ่งสู่สงัคมสขุภาพด ี 
พนัธกิจ มพีนัธกิจต่อผู้บริโภค ผู้ประกอบการ ทุกภาคส่วน 
และองคก์ร ดงันี   
1) พฒันาศกัยภาพผู้บริโภคให้มคีวามรู้และพฤติกรรมการ
บรโิภคเพื อสขุภาพ  
2) กํากับดูแล ส่งเสริมและพัฒนาให้ผู้ประกอบการสามารถ
นําเสนอผลิตภณัฑ์สุขภาพที มคีุณภาพปลอดภยั และให้ข้อมูลที 
ถูกต้องต่อสงัคม  
3) ส่งเสรมิ สนับสนุนให้ทุกภาคส่วนเข้ามามสี่วนร่วมในการ
ดําเนินงานคุม้ครองผูบ้รโิภคดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพ  
4) พฒันาศกัยภาพขององค์กรไปสู่องค์กรแห่งการเรยีนรู้มี
คุณภาพ บุคลากรมคีุณภาพสูง และมคีุณธรรมสูง  
  
2. อํานาจหน้าที และกฎหมายที อยู่ในความรับผิดชอบ มี
อํานาจหน้าที ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ลงวันที  9 ตุลาคม พ.ศ. 25456 
จํานวน 7 ขอ้ ดงันี   
1) ดําเนินการตามกฎหมายหลัก 8 ฉบับ7 ได้แก่ (1) 
พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 (2) พระราชบญัญตัวิตัถุที ออกฤทธิ  
ต่อจติและประสาท พ.ศ. 2518 (3) พระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 
2522 (4) พระราชบญัญตัยิาเสพตดิใหโ้ทษ พ.ศ. 2522 (5) พระ
ราชกําหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 (6) พระราช 
บญัญตัเิครื องสําอาง พ.ศ. 2535 (7) พระราชบญัญตัวิตัถุอนัตราย 
พ.ศ. 2535 (8) พระราชบญัญตัเิครื องมอืแพทย ์พ.ศ. 2551   
2) พฒันาระบบและกลไกเพื อให้มกีารดําเนินการบงัคบัใช้
กฎหมายที อยู่ในความรบัผดิชอบ  
3) เฝ้าระวงั กํากบั และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของ
ผลติภณัฑ ์สถานประกอบการและการโฆษณา รวมทั  งผลอนัไม่พงึ
ประสงคข์องผลติภณัฑ ์ตลอดจนมกีารติดตามหรอืเฝ้าระวงัขอ้มูล
ข่าวสารดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพทั  งในประเทศและนอกประเทศ  
4) ศึกษา วเิคราะห์ วิจยัและพฒันาองค์ความรู้ เทคโนโลย ี
และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มี
ประสทิธภิาพและประสทิธผิล  
5) ส่งเสริมและพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือก
บรโิภคผลิตภณัฑ์สุขภาพที ถูกต้องเหมาะสม ปลอดภยั และคุม้ค่า 
รวมทั  งเพื อใหผู้บ้รโิภคมกีารรอ้งเรยีนเพื อปกป้องสทิธขิองตนได ้ 
6) พฒันาและส่งเสรมิการดําเนินงานคุ้มครองผู้บรโิภคด้าน
ผลติภณัฑส์ขุภาพ โดยการมสี่วนร่วมของภาครฐั ภาคเอกชน และ
เครอืขา่ยประชาคมสุขภาพ  
7) ปฏบิตักิารอื นใดตามที กฎหมายกําหนดใหเ้ป็นอํานาจหน้าที 
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือตามที กระทรวง
หรอืคณะรฐัมนตรมีอบหมาย  
 
แนวทางการควบคมุ กํากบั ดแูลผลติภณัฑ ์
นาโนของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
ณ ปจัจบุนั 
ผลิตภณัฑ์สุขภาพที อยู่ภายใต้การควบคุม กํากับ ดูแลของ 
สนง. อย. มจีํานวน 5 กลุ่มผลิตภณัฑ ์ได้แก่ 1) ผลติภณัฑย์า 2) 
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ผลิตภณัฑ์เครื องมอืแพทย์ 3) ผลิตภณัฑ์อาหาร 4) ผลติภณัฑ์
เครื องสาํอาง และ 5) ผลติภณัฑว์ตัถุอนัตรายที ใช้ในบ้านเรอืนหรอื
ทางสาธารณสุข ปจัจุบนันี  สนง. อย. ยงัไม่มแีนวทางการควบคุม 
กํากับ ดูแลเฉพาะเจาะจงต่อผลิตภัณฑ์นาโนต่อทั  ง  5 กลุ่ม
ผลติภณัฑ ์โดยใช้แนวทางการควบคุม กํากบั ดูแลแบบเดมิที มอียู่
ต่อผลติภณัฑน์าโน8,9 ซึ งสรปุได ้3 ประเดน็หลกัตามตารางที  1 
  
1. ผลิตภณัฑย์า  
การนํานาโนเทคโนโลยีมาประยุกต์ใช้ในการพัฒนายาที 
ออกจาํหน่ายสู่ท้องตลาดนั  น ส่วนใหญ่เป็นไปเพื อพฒันาระบบการ
นําสง่ยา (drug delivery) เพิ มความจําเพาะเจาะจงต่อเป้าหมายยา 
และเพิ มค่าชีวประสิทธิผลของยา (bioavailability) ให้ดีขึ น10-12 
สนง. อย. มกีารควบคุม กํากบั ดูแลยา เป็น 2 กลุ่ม กล่าวคอื ยา
แผนปจัจุบนัและยาแผนโบราณโดยยาแผนปจัจุบันประกอบด้วย 
ยาใหม่ ยาชีววตัถุ ยาสามญั ยาสามญัใหม่ และยาสตัว์ ส่วนยา
แผนโบราณประกอบด้วย ยาแผนโบราณและยาพัฒนาจาก
สมุนไพร ปจัจุบันนี   สนง. อย. ยงัไม่มีการกําหนดแนวทางการ
ควบคุม กํากบั ดูแลอย่างจําเพาะเจาะจงต่อผลติภณัฑ์นาโนที เป็น
ยา จึงใช้การควบคุม กํากบั ดูแลแบบเดิมที มีอยู่ในการควบคุม 
กํากบัฯซึ งประกอบดว้ย 3 หลกัการดงันี   
 
(1.1) หลกัในการพิจารณาจดัประเภทผลิตภณัฑน์าโน 
ใช้ “นิยาม” เป็นหลกัในการพิจารณาจดัประเภท โดย
ผลติภณัฑ์นาโนที เป็นยา สามารถถูกจดัเป็น ยาใหม่ (New Drug) 
ยาชีววตัถุใหม่ (New Biological Products) และยาใหม่สําหรบั
สตัว ์(New Animal Drugs)  
 
(1.2) แนวทางการขึ นทะเบียนผลิตภณัฑน์าโน 
ดําเนินการตามคู่มอื/หลกัเกณฑก์ารขึ นทะเบียนตํารบัยา ของ
ยาประเภทนั  น ๆ  
- กรณีจดัเป็น “ยาใหม่” การขอขึ นทะเบียนยา ใหย้ื นเอกสาร
การขอขึ นทะเบียนตามคู่มอื/หลกัเกณฑ์การขึ นทะเบียนตํารบัยา
ใหม่ (New Drugs) แบบ ASEAN Harmonization และเอกสาร
ข้อกําหนดและเอกสารที ต้องยื นในการขึ นทะเบียนตํารบัยาใหม่ 
(New Drugs) แบบ ASEAN Harmonization จําแนกตามประเภท
ยาใหม่ ซึ งในคู่มือกําหนดให้ส่งเอกสารหลักฐานแสดงข้อมูล 4 
ส่วน ดงันี  1) ขอ้มูลทั  วไปและข้อมูลผลิตภณัฑ์ (Administrative 
data and product information) 2) ข้อมูลด้านคุณภาพยา 
(Quality document) 3) ข้อมูลดา้นที ไม่ใช่การศึกษาทางคลนิิก 
(Nonclinical document)โดยกําหนดให้มีการศึกษาข้อมูลด้าน
พษิวทิยา (Toxicology) เช่น ความเป็นพษิที เกดิจากการใหย้าครั  ง
เดยีว (Single dose toxicity) ความเป็นพษิที เกดิจากการใหย้าซํ า 
ๆ (Repeated dose toxicity) ความเป็นพิษต่อพันธุกรรม 
(Genotoxicity) ความเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุแ์ละพฒันาการของ
ตวัอ่อน (Reproductive and developmental toxicity) และความ
ทนเฉพาะที  (Local tolerance) เป็นต้น และ 4) ข้อมูลด้าน
การศกึษาทางคลนิิก (Clinical document) 
- กรณีจดัเป็น “ยาชีววตัถใุหม่” การขอขึ นทะเบยีนยา ใหย้ื น
เอกสารการขอขึ นทะเบียนตาม คู่มอื/หลกัเกณฑ์การขึ นทะเบียน
ตํารบัยาชีววัตถุสําหรบัมนุษย์ (Biological Products) แบบ 
ASEAN Harmonization ซึ งในคู่มอืกําหนดใหส้ง่เอกสารหลกัฐาน
แสดงขอ้มูล 4 ส่วนหลกั เหมอืนยาใหม่ โดยมคีวามแตกต่างกนัใน
รายละเอยีดบางประการ 
- กรณีจดัเป็น “ยาใหม่สาํหรบัสตัว ์(New Animal Drugs)” 
การขอขึ นทะเบียนยาให้ยื นเอกสารการขอขึ นทะเบียนตามคู่มือ/
หลกัเกณฑ์การขึ นทะเบียนตํารบัยาแผนปจัจุบนัยาสตัว์ (ฉบบัลง
วนัที  30 สงิหาคม 2556)  
 
(1.3) แนวทางการเฝ้าระวงัผลิตภณัฑน์าโนหลงัออกสู่ตลาด 
ทั  งยาใหม่และยาชีววตัถุใหม่ มกีารดําเนินการเฝ้าระวงัความ
ปลอดภยัหลงัออกสู่ตลาดตามคู่มอื/หลกัเกณฑ์การติดตามความ
ปลอดภยัของยาใหม่ (Safety Monitoring Program, SMP) โดย
แบ่งออกเป็น 2 ระยะ ดงันี   
ระยะที  1 จะอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยาแบบมเีงื อนไข ซึ งเงื อนไข 
คือ จํากัดการจําหน่ายเฉพาะในสถานพยาบาลทั  งภาครฐัและ
เอกชนที มีแพทย์ดูแลอย่างใกล้ชิด และมีการติดตามความ
ปลอดภัยจากการใช้ยาเป็นเวลาประมาณ 2 ปี เพื อดูความ
ปลอดภยัจากการใช้ยาในคนไทย โดยถ้าข้อมูลไม่เพยีงพอจะต้อง
ทําการศึกษาความปลอดภยัเพิ มเติมเพื อปลดเงื อนไขการติดตาม 
SMP แต่ถ้ายานั  นปลอดภยัและมีประสทิธิภาพในการใช้จะไดร้บั
เลขทะเบยีนแบบไม่มเีงื อนไข 
ระยะที   2 เป็นการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา
หลงัจากที ยานั  นได้รบัเลขทะเบียนแบบไม่มีเงื อนไข ซึ งการเฝ้า
ระวังการใช้ยาจะเป็นไปตามหลักการ Spontaneous ADR 
Reporting  
 
2. ผลิตภณัฑ์เครื องมือแพทย ์
สนง. อย. ยงัไม่มกีารกําหนดแนวทางการควบคุม กํากบั ดูแล
อย่างจําเพาะเจาะจงต่อผลิตภณัฑ์นาโนที เป็นเครื องมอืแพทย์ จงึ
ใชก้ารควบคุม กํากบั ดูแลแบบเดมิที มอียู่ในการควบคุมกํากบัฯ8,9 
ซึ งประกอบดว้ย 3 หลกัการ ดงันี   
 
(2.1) หลกัในการพิจารณาจดัประเภทผลิตภณัฑน์าโน 
ปจัจุบนัมกีารจดัแบ่งเครื องมอืแพทยอ์อกเป็น 3 ประเภทตาม
ระดบัการควบคุม กํากับ ดูแล ได้แก่ 1) เครื องมือแพทย์ที ต้อง
ไดร้บัใบอนุญาต เช่น ถุงยางอนามยั และเลนส์สมัผสั 2) เครื องมอื
แพทย์ที ต้องแจ้งรายละเอียด เช่น เต้านมเทียมซิลิโคนที ฝงัใน
ร่างกาย 3) เครื องมอืแพทยท์ี ไมต่อ้งไดร้บัการอนุญาตหรอืการแจง้ 
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ตารางที  1 สรุปแนวทางการควบคุม กาํกบั ดูแลผลติภณัฑ์นาโนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ ปจัจุบนั  
ผลิตภณัฑ ์
แนวทางการควบคุม 
กาํกบั ดูแลเฉพาะต่อ
ผลิตภณัฑ์นาโน 
หลกัในการพิจารณาจดัประเภท 
ผลิตภณัฑ์นาโน 
แนวทางการขึ นทะเบียน/การจดแจ้งผลิตภณัฑ์นาโน 
ข้อมูลการศึกษาด้านพิษวิทยา และ 
แนวทางการเฝ้าระวงัผลิตภณัฑ์นาโนหลงัออกสู่ตลาด 
ม ี ไม่ม ี
ยา  √ - ใช ้“นิยาม” เป็นหลกัในการพิจารณาจัดประเภท 
โดยผลิตภัณฑ์นาโนที เป็นยา สามารถถูก
จัดเป็น ยาใหม่ ยาชีวว ัตถุใหม่ และยาใหม่
สําหรบัสตัว ์
- ดําเนินการตามคูม่อื/หลกัเกณฑ์การขึ นทะเบยีนตํารบัยาของยาประเภท
นั  น ๆ (ยาใหม่ ยาชวีวตัถุใหม่ และยาใหมส่ําหรบัสตัว)์  
- ต้องมขีอ้มูลการศกึษาดา้นพษิวทิยา  
- ทั  งยาใหมแ่ละยาชวีวตัถุใหม่ ถูกติดตามความปลอดภยัตาม “คู่มอื/
หลกัเกณฑ์การติดตามความปลอดภยัของยาใหม ่(Safety 
Monitoring Program)” 
เครื องมอืแพทย์  √  
- อาจจดัเป็นเครื องมอืแพทย์ไดท้ั  ง 3 ประเภท  
- ต้องยื นคําขออนุญาต คําขอแจ้งรายการละเอยีด  
 เครื องมอืแพทย์ที ผลิตหรอืขายในประเทศตามรปูแบบ  
 Common Submission Dossier Template (CSDT) 
- ต้องมขีอ้มูลการศกึษาดา้นพษิวทิยา  
- มกีารเฝ้าระวงั ฯ ตามหวัขอ้ผลติภณัฑ์เครื องมอืแพทย์ 
อาหาร  √ - จดัเป็น “อาหารใหม ่(Novel food)”  - ต้องยื นเอกสารคาํขอขึ นทะเบยีนตาม “ขอ้มูล 
 ประกอบการขออนุญาตอาหารใหม่ (Novel Food)”  
- ต้องมขีอ้มูลการศกึษาดา้นพษิวทิยา  
- มกีารเฝ้าระวงั ฯ ตามหวัขอ้ผลติภณัฑ์อาหาร 
เครื องสาํอาง  √ - พจิารณาจาก “ ชื อเครื องสาํอาง” ที มคีําว่า  
 “นาโน” “Nano”  
- หากมคีําวา่ “นาโน” “Nano” ที ชื อเครื องสาํอาง ต้องจดแจง้รายละเอียด
ตามเครื องสําอางควบคุม เกี ยวกบั  
 1. สารใดในสูตรส่วนประกอบที ทําในรปู Nano 
 2. ต้องยื นหลกัฐานการวเิคราะห์ขนาดอนุภาค โดยขนาดอนุภาคที 
ยอมรบัคอื น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 100 nm  
- การตรวจสอบความถูกตอ้งของการแสดงฉลากเครื องสําอางเป็นไป
ตามกฎหมาย 
วตัถุ
อนัตราย 
 √ - พจิารณาจาก “สารสําคญั” ในผลติภณัฑ์วา่
จดัเป็นวตัถุอนัตรายชนิดใด ตามประกาศ
กระทรวงอุตสาหกรรมว่าดว้ยเรื อง บญัชี
รายชื อวตัถุอนัตราย ซึ งอาจจดัเป็นวตัถุ
อนัตรายไดท้ั  ง 3 ชนิด  
- วตัถุอนัตรายชนิดที  1 ตอ้งแจ้งขอ้เท็จจรงิเกี ยวกบัผลิตภณัฑ์ ตาม
แบบฟอร์ม วอ./สธ 5  
- วตัถุอนัตรายชนิดที  2 และ 3 ต้องยื นคําขอตามแบบฟอร์ม วอ./สธ 1 
พรอ้มเอกสารตามที กําหนดในประกาศสํานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื อง การกําหนดรายการขอ้มูลเอกสารและหลกัฐาน
เพื อการขึ นทะเบยีนวตัถุอนัตราย พ.ศ. 2552  
- ต้องมขีอ้มูลการศกึษาดา้นพษิวทิยา 
- ใชแ้นวทางเดยีวกบัการเฝ้าระวงัวตัถุอนัตรายชนิดอื น  
 
 
รายการละเอยีด (เครื องมอืแพทยท์ั  วไป) ไดแ้ก่ เครื องมอืแพทย์ที 
ไม่จ ัดอยู่ในข้อ 1) และ ข้อ 2) เช่น เตียงผู้ป่วย เข็มฉีดยา และ
เครื องวัดความดันโลหิต เป็นต้น ซึ งผลิตภัณฑ์นาโนที  เ ป็น
เครื องมอืแพทย์ อาจเขา้ข่ายเป็นเครื องมอืแพทยไ์ดท้ั  ง 3 ประเภท 
แต่ในอนาคตอาจมกีารจดัประเภทเครื องมอืแพทยต์ามระดบัความ
เสี ยงเพื อให้มีความสอดคล้องกับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซยีน (ASEAN Economics Community, AEC) 
 
(2.2) แนวทางการขึ นทะเบียนผลิตภณัฑน์าโน 
เนื องจากการใช้นาโนเทคโนโลยใีนส่วนประกอบ วตัถุดบิ หรอื
ขั  นตอนวิธีการผลิตเครื องมือแพทย์เป็นเรื องใหม่ในประเทศไทย 
และยังไม่มีผลการศึกษาในระยะยาว จึงอาจต้องยื นขออนุญาต 
หรือขอแจ้งรายการละเอียดเครื องมือแพทย์ที ผลิตหรือขายใน
ประเทศ ตามเอกสาร Common Submission Dossier Template 
(CSDT)13 ซึ งมรีายละเอยีดต่าง ๆ เช่น  
(1) หลกัการสําคญัเกี ยวกบัความปลอดภยัและสมรรถนะการ
ทํางานของเครื องมอืแพทย์ และวิธกีารที แสดงถึงความสอดคล้อง
กบัมาตรฐานที กําหนด โดยแสดงรายละเอียดของผลติภณัฑ์ว่า มี
มาตรฐาน สมรรถนะการทํางาน และความปลอดภยัสอดคล้องกบั
มาตรฐานสากลหรือมาตรฐานที น่าเชื อถือ สถานที ผลิตมีระบบ
คุณภาพการผลติสอดคล้องตามมาตรฐานสากล (ISO 13485)  
(2) รายละเอยีดเครื องมือแพทย์ เช่น ลกัษณะทั  วไป หลกัการ
ทํางาน วตัถุประสงคก์ารใช้ ขอ้บ่งใช้ ผลอนัไม่พงึประสงคจ์ากการ
ใช้เครื องมือแพทย์ รายละเอียดและคุณสมบตัิของวสัดุที ใช้ผลิต
หรอืเป็นส่วนประกอบของเครื องมอืแพทย ์เป็นต้น  
(3) เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้อง
ของการออกแบบ เช่น เอกสารแสดงความเข้ากนัได้ทางชีวภาพ 
ตามมาตรฐาน ISO 10993 และผลวจิยัทางคลนิิก เป็นต้น  
(4) การวเิคราะหค์วามเสี ยง  
(5) วธิกีารทําลาย/ การทําให้สิ นสภาพ และการขจดัของเสยีที 
จะเกดิขึ นภายหลงั เป็นต้น 
 
(2.3) แนวทางการเฝ้าระวงัผลิตภณัฑน์าโนหลงัออกสู่ตลาด 
สนง. อย. มกีารเฝ้าระวงัติดตามผลการทํางานที ผิดปกติของ
เครื องมือแพทย์หรือผลอนัไม่พึงประสงค์ที เกิดขึ นกบัผู้ใช้ และมี
การสุ่มตรวจสอบผลติภณัฑเ์ครื องมอืแพทยอ์ยูเ่ป็นระยะๆ 
 
3. ผลิตภณัฑ์อาหาร 
สนง. อย. ยงัไม่มกีารกําหนดแนวทางการควบคุม กํากบั ดูแล
อย่างจําเพาะเจาะจงต่อผลิตภณัฑ์นาโนที เป็นอาหาร จึงใช้การ
ควบคุม กํากับดูแลแบบเดิมที มีอยู่ในการควบคุม กํากับฯ ซึ ง
ประกอบดว้ย 3 หลกัการ ดงันี  
 
(3.1) หลกัในการพิจารณาจดัประเภทผลิตภณัฑน์าโน 
ผลิตภัณฑ์นาโนที  เ ป็นอาหาร ถูกจัดเป็น “อาหารใหม่ ” 
เนื องจากเป็นอาหารที ได้จากกระบวนการผลิตที มไิด้ใช้กนัทั  วไป 
และส่งผลให้ส่วนประกอบหรอืโครงสร้างของอาหาร หรอืรูปแบบ 
หรอืปริมาณการบริโภคของอาหารนั  นเปลี ยนแปลง อนัส่งผลต่อ
คุณค่าทางโภชนาการกระบวนการทางเคมภีายในร่างกายสิ งมชีวีติ
และความปลอดภยั14 
 
(3.2) แนวทางการขึ นทะเบียนผลิตภณัฑน์าโน 
ปฏบิตัติามกฎระเบยีบและแนวปฏบิตัใินการขออนุญาตอาหาร
ชนิดนั  น ๆ และ สนง. อย. อยู่ระหว่างการจดัทํา (ร่าง) ประกาศ 
กําหนดให้อาหารใหม่ ต้องยื นข้อมูลเพิ มเติม เพื อประกอบการ
พจิารณาความปลอดภยัของอาหารใหม่14,15 เช่น 1) ข้อมูลทั  วไป
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ของวัตถุดิบ 2) ข้อมูลทั  วไปของผลิตภัณฑ์ 3) คุณภาพและ
มาตรฐานของวตัถุดิบและ/หรือผลิตภัณฑ์ 4) ข้อมูลการใช้เป็น
อาหาร 5) กระบวนการผลิต 6) วิธีการตรวจวิเคราะห์ 7) ข้อมูล
ความปลอดภยั เช่น การศึกษาดา้นพิษวทิยา และการศกึษาด้าน
อื นแลว้แต่กรณี (เช่น การก่อภูมแิพ ้เป็นต้น)  
 
(3.3) แนวทางการเฝ้าระวงัผลิตภณัฑน์าโนหลงัออกสู่ตลาด 
สนง. อย. ใช้แนวทางเดยีวกบัการเฝ้าระวงัอาหารชนิดอื น โดย
มกีารเฝ้าระวงัความปลอดภยัของสถานที ผลิต นําเข้า จําหน่าย 
เฝ้าระวงัคุณภาพมาตรฐานของผลติภณัฑ ์เฝ้าระวงัการแสดงฉลาก
และการโฆษณาใหเ้ป็นไปตามหลกัวชิาการและกฎหมาย  
 
4. ผลิตภณัฑเ์ครื องสาํอาง 
สนง. อย. ยงัไม่มกีารกําหนดแนวทางการควบคุม กํากบั ดูแล
อย่างจําเพาะเจาะจงต่อผลิตภณัฑ์นาโนที เป็นเครื องสําอาง จงึใช้
การควบคุม กํากบัดูแลแบบเดมิที มอียู่ในการควบคุม กํากบัฯ ซึ ง
ประกอบดว้ย 3 หลกัการ ดงันี  
 
(4.1) หลกัในการพิจารณาจดัประเภทผลิตภณัฑน์าโน 
ปจัจุบันเครื องสําอางในประเทศไทยจัดเป็นเครื องสําอาง
ควบคุมทั  งหมด ซึ งต้องทําการจดแจง้ต่อ สนง. อย. ก่อนผลติหรือ
นําเขา้เพื อขาย16 โดยหลกัเกณฑใ์นการพจิารณาผลติภณัฑ์นาโนที 
เป็นเครื องสําอางนั  น พจิารณาจาก “ชื อเครื องสําอาง” หากมคีําว่า 
“นาโน” หรือ “Nano” จะต้องแจ้งว่าต้องการสื อถึงอะไร หรือ
หมายถึงสารใดในสูตร ซึ งเครื องสําอางมขี้อจํากดัในการพิจารณา
คือ ความสามารถในการซึมผ่านเข้าสู่ผวิหนังต้องไม่เกินชั  นหนัง
กําพรา้ (epidermis) หากซมึลึกเกนิกว่าชั  นหนังกําพรา้ ผลติภณัฑ์
ดงักล่าวจะไมถู่กจดัเป็นเครื องสาํอาง 
 
(4.2) แนวทางการจดแจ้งผลิตภณัฑน์าโน 
ผูจ้ดแจ้งต้องแจง้ในคําขอด้วยว่า สารใดในสูตรส่วนประกอบที 
ทําในรูป Nano โดยขนาดอนุภาคที จดัเป็น Nano ที ยอมรบั คือ 
น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 100 นาโนเมตร (≤ 100 นาโนเมตร) โดยสาร
ที ใส่ในเครื องสําอางต้องไม่เป็นสารหา้มใช้ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขที ออกตามความมาตรา 5(5) แห่ง พระราชบญัญัติ
เครื องสําอาง พ.ศ. 2535 และหากเป็นสารใหม่ที อยู่นอกเหนือ
บทบญัญัติเครื องสําอางอาเซียน (ACD) หรือ EU Directive 
(สบืค้นตาม European Commission database with information 
on cosmetic substances and ingredients: COSING) หรือ
รายการสารตามที  Cosmetic Toiletry and Fragrance 
Association (CTFA) กําหนดไว ้ผู้จดแจง้จะต้องส่งเอกสารความ
ปลอดภยัในการใช้สารดงักล่าวเพื อประกอบการพจิารณา  
 
 
(4.3) แนวทางการเฝ้าระวงัผลิตภณัฑน์าโนหลงัออกสู่ตลาด 
การเฝ้าระวงัผลิตภัณฑ์นาโนหลังออกสู่ตลาด เป็นไปตาม
เครื องสําอางควบคุม และการตรวจสอบความถูกต้องของการแสดง
ฉลากเครื องสาํอางเป็นไปตามกฎหมาย 
 
5. ผลิตภณัฑ์วตัถอุนัตราย  
สนง. อย. ยังไม่กําหนดแนวทางควบคุม กํากับ ดูแลอย่าง
จําเพาะเจาะจงต่อผลิตภัณฑ์นาโนที เป็นวัตถุอันตรายที ใช้ใน
บ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข จึงใช้การควบคุม กํากับ ดูแล
แบบเดมิที มอียูใ่นการควบคุม กํากบัฯ ซึ งประกอบด้วย 3 หลกัการ 
ดงันี  
 
(5.1) หลกัในการพิจารณาจดัประเภทผลิตภณัฑน์าโน 
พจิารณาจาก “สารสําคญั” ในผลติภณัฑ์นาโนว่า จดัเป็นวตัถุ
อนัตรายชนิดใดตาม ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม ว่าด้วยเรื อง 
บญัชรีายชื อวตัถุอนัตราย ซึ งแบ่งเป็น 3 ชนิด ดงันี 17  
1) วตัถุอันตรายชนิดที  1 เป็นวตัถุอันตรายที ก่อให้เกิด
ผลกระทบน้อยกว่ากลุ่มอื น ดงันั  นผูผ้ลิตและผูนํ้าเขา้ไม่ต้องขอขึ น
ทะเบียนวตัถุอันตราย แต่ต้องแจ้งข้อเท็จจรงิเกี ยวกับผลิตภณัฑ์
และปฏิบัติตามหลกัเกณฑ์และวิธีการที กําหนด เช่น การจดัทํา
ฉลาก เป็นต้น 
2) วตัถุอนัตรายชนิดที  2 เป็นวตัถุอนัตรายที มคีวามเป็น
อนัตรายหรือความเสี ยงสูงกว่าชนิดที  1 ดงันั  นผู้ผลิต ผู้นําเข้า ผู้
ส่งออก หรอืผู้มไีว้ในครอบครอง ต้องขอขึ นทะเบียนวตัถุอนัตราย
และแจ้งการดําเนินการให้พนักงานเจ้าหน้าที ทราบก่อน จึงจะ
ประกอบกจิการได ้ 
3) วตัถุอนัตรายชนิดที  3 เป็นวตัถุอนัตรายที มคีวามเป็น
อนัตรายหรอืความเสี ยงสูงกว่าชนิดที  1 และชนิดที  2 ดงันั  นผู้ผลติ 
ผูนํ้าเขา้ ผูส้ง่ออก หรอืผูม้ไีวใ้นครอบครองต้องขอขึ นทะเบยีนวตัถุ
อันตรายและต้องได้ร ับอนุญาตให้ดําเนินการจากพนักงาน
เจา้หน้าที ก่อน จงึจะประกอบกจิการได ้ 
 
(5.2) แนวทางการขึ นทะเบียน/การจดแจ้งผลิตภณัฑน์าโน18   
1) กรณีผลติภณัฑน์าโนมสีารสําคญัเป็นวตัถุอนัตรายชนิดที  1 
ผู้ผลิตและผู้นําเข้า ต้องแจ้งข้อเท็จจริงเกี ยวกับผลิตภณัฑ์ตาม
แบบฟอรม์ วอ./สธ 5 แนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื อง 
การแจ้งข้อเท็จจริงเกี ยวกบัวตัถุอนัตรายชนิดที  1 ที สํานักงาร
คณะกรรมการอาหารและยารบัผดิชอบ พ.ศ. 2552 และหากมกีาร
แสดงชื อการคา้ที มขี้อความเกี ยวกบั “Nano” หรอื “นาโน” จะต้อง
ส่ง เอกสารหลักฐานที แสดงคุณสมบัติความเป็นนาโนของ
ผลิตภัณฑ์หรือของสารที เป็นองค์ประกอบ หรือการใช้นาโน
เทคโนโลยใีนกระบวนการผลติประกอบการแจง้ขอ้เทจ็จรงิ  
2) กรณีผลติภณัฑน์าโนมสีารสําคญัเป็นวตัถุอนัตรายชนิดที  2 
หรอืชนิดที  3 ผู้ผลิต ผู้นําเข้า ผู้ส่งออก หรอืผู้มีไว้ในครอบครอง 
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ต้องขอขึ นทะเบยีนวตัถุอนัตราย ตามแบบฟอร์ม วอ./สธ 1 แนบ
ท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื อง การขึ นทะเบยีน การออก
ใบสําคญั และการต่ออายุใบสําคญัการขึ นทะเบียนวตัถุอนัตรายที 
สาํนักงานคณะกรรมการอาหารละยารบัผดิชอบ พ.ศ. 2552 พรอ้ม
เอกสารตามที กําหนดในประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรื อง การกําหนดรายการข้อมูลเอกสารและหลกัฐานเพื อ
การขึ นทะเบยีนวตัถุอนัตราย พ.ศ. 2552 
 
(5.3) แนวทางการเฝ้าระวงัผลิตภณัฑน์าโนหลงัออกสู่ตลาด 
สนง. อย. ใช้แนวทางเดยีวกบัการเฝ้าระวงัวตัถุอนัตรายชนิด
อื น ๆ 
 
มุมมองในอนาคต 
เนื องจากประเทศไทย จะเขา้สู่ AEC ในปี พ.ศ. 2558 ดงันั  น 
สนง. อย. จึงได้เตรยีมการที เป็นแนวโน้มของมาตรการในอนาคต
เพื อการควบคุม กํากบั ดูแลผลิตภณัฑ์นาโนไว้ 3 ข้อซึ งมาตรการ
เหล่านี ได้ถูกนําเสนอในการประชุมวชิาการประจําปี พ.ศ. 2556 
โดยมีสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาต ิ
(สวทช.) เป็นเจา้ภาพ9 ดงันี   
1. การจดัระดับการกํากับดูแลตามระดบัความเสี ยงเพื อให้
สอดคล้องกบัสากล เช่น สนง. อย. จะออกประกาศฯ กําหนดการ
ควบคุมเครื องมอืแพทยเ์ป็น 3 ระดบั กล่าวคอื 1) เครื องมอืแพทย์
ที มีความเสี ยงสูง จะมีการควบคุมให้เป็นเครื องมือแพทย์ที ต้อง
ได้รบัใบอนุญาต 2) เครื องมอืแพทยท์ี มคีวามเสี ยงปานกลาง จะมี
การควบคุมให้เป็นเครื องมอืแพทย์ที ต้องแจง้รายการละเอยีด และ 
3) เครื องมอืแพทยท์ี มคีวามเสี ยงตํ า ซึ งได้แก่ เครื องมือแพทย์ที 
นอกเหนือ ข้อ 1) และ ข้อ 2) และมกีารควบคุมแบบเครื องมือ
แพทยท์ั  วไป ทั  งนี  ผลิตภณัฑ์นาโนที เป็นเครื องมอืแพทย์ อาจถูก
จดัเป็นเครื องมือแพทย์ระดบัใดก็ได้ใน 3 ระดบัตามความเสี ยง
ดงักล่าวข้างต้น โดยการดําเนินการดงักล่าว จะต้องมีการเตรยีม
ความพรอ้มในเรื องของข้อมูลผลิตภณัฑเ์ครื องมอืแพทย์ที ใช้นาโน
เทคโนโลยหีรอืวสัดุนาโนเป็นส่วนประกอบ รวมถึงเครื องมอืหรือ
หน่วยงานที เกี ยวขอ้งในการประเมนิ รวมถงึการจดัการความเสี ยง
ที อาจจะเกดิขึ นดว้ย  
2. การกําหนดแนวทางการพจิารณา/ มาตรฐานการกํากบัดูแล
ให้สอดคล้องกับสากล เช่น ผลิตภัณฑ์เครื องสําอาง ซึ งอยู่ใน
ระหวา่งการดาํเนินการในเรื องดงักล่าว   
3. การปรับปรุงหลักเกณฑ์ ข้อกําหนดมาตรฐานต่างๆ ที 
เกี ยวขอ้งใหส้อดคล้องกบัมาตรฐานสากล เช่น มกีารจดัทํา “(ร่าง) 
ข้อมูลประกอบการขออนุญาตอาหารใหม่ (Novel food)” เพื อ
กําหนดเป็นมาตรการทางกฎหมาย ซึ งได้รบัความเห็นชอบใน
ประเด็นทางวิชาการจากคณะอนุกรรมการเพื อศึกษาวิเคราะห์
ปญัหาและวนิิจฉัยในเชงิวชิาการอาหารแล้ว  
 
สรุป  
ปจัจุบนั สนง. อย. ยงัไม่กําหนดแนวทางการควบคุม กํากบั 
ดูแลอย่างจําเพาะเจาะจงต่อผลติภณัฑ์นาโน ทั  ง 5 กลุ่มผลติภณัฑ ์
แต่มีข้อกําหนดบางส่วน (ชื อและส่วนประกอบของเครื องสําอาง) 
โดยใช้แนวทางการควบคุม กํากับ ดูแลแบบเดิมที มีอยู่ต่อ
ผลิตภณัฑ์นาโน ส่วนแนวโน้มในอนาคต อาจใช้มาตรการหลกั 3 
ข้อเพื อควบคุม กํากบั ดูแลผลิตภณัฑ์นาโน ได้แก่ 1) มีการจดั
ระดบัการควบคุม กํากบัดูแลตามระดบัความเสี ยงเพื อใหส้อดคล้อง
กบัมาตรการระดบัสากล 2) กําหนดแนวทางการพิจารณา/ 
มาตรฐานการควบคุม กํากับดูแลให้สอดคล้องกบัสากล และ 3) 
ปรบัปรงุหลกัเกณฑ ์ขอ้กําหนด และมาตรฐานต่างๆ ที เกี ยวขอ้งให้
สอดคล้องกบัมาตรฐานสากล 
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